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RESUMO

Kawamorita, R.A. O panorama atual da regulamentagcdo dos suplementos alimentares
polivitaminicos no mercado brasileiro e andlise legal de rotulagem. 2020. 34f.
Trabalho de Conclusdo de Curso de Farmécia-Bioquimica — Faculdade de Ciéncias
Farmacéuticas — Universidade de Sao Paulo, Sao Paulo, 2020.

Palavras-chave: suplementos alimentares; vitaminas e minerais; regulamentacdo; analise
de rotulagem.

O consumo de suplementos alimentares pela populacdo vem aumentando nos
altimos anos. A aquisicdo facilitada em lojas virtuais e a forte influéncia das midias estdo
entre os fatores de maior impacto. O panorama do mercado desses suplementos no Brasil
levou a publicacdo do marco regulatério, em 2018, para dar acesso a produtos de qualidade
e seguros a populagédo. Essa regulamentacdo incluiu nessa categoria, os alimentos para
atletas e gestantes, além dos suplementos vitaminicos e minerais, probiéticos, enzimas e
substancias bioativas. Os consumidores consideram os rétulos nutricionais fonte de
informacdo altamente credivel; erros na fabricacdo e rotulagem dos suplementos podem
colocar consumidores em risco de efeitos colaterais. Objetivo. Assim, este trabalho de
conclusdo de curso tem como objetivo avaliar a situacdo atual da legislacdo referente a
estes produtos em paises desenvolvidos e no Brasil, analisando a coeréncia dos produtos
em circulacdo no mercado com a legislagdo vigente, com atencdo a conformidade das
rotulagens dos suplementos vitaminicos e/ou minerais. Na breve revisdo comparar as
legislagBes no pais e em paises com regulamentacéo consolidada como Estados Unidos da
América do Norte (EUA) e Japéo, avaliando o nivel de rigor das informacdes nos rotulos
desses produtos. Na analise de tabelas nutricionais e alegagfes utilizadas nos suplementos
vitaminicos comercializados no pais e avaliacdo de conformidade com as legislaces,
selecionar produtos de 3 empresas de diferentes portes. Material e métodos. A revisao de
literatura incluiu o periodo entre 2001-2019. Os artigos cientificos foram selecionados
consultando-se bases de dados (SciELO, PubMed, Web of Science e Google Scholar). Os
critérios de selecéo dos artigos cientificos foram idioma (portugués, inglés e japonés), textos
completos disponiveis online, obtidos com os unitermos ‘suplemento alimentar’, ‘legislagao’
e ‘vitaminas’, nos 3 idiomas. A legislagao vigente sobre suplementos alimentares no Brasil e
em 2 paises (EUA e Japéo) foi comparada. Para avaliacdo das informacdes dos produtos
no mercado, foram selecionados 4 produtos de 3 empresas: multinacional, nacional de
grande porte, e marca prépria de uma das maiores redes de drogarias do Brasil. Foram
analisados 4 tipos de produtos de cada marca, nas formas de comprimidos ou capsulas,
identificados pelos fornecedores nas categorias: “A-Z”, mulheres, homens e idosos. As
informagBes foram coletadas nos rétulos dos produtos, e nos portfolios dos fornecedores.
Resultados. Consideracdes finais. A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria define,
comparativamente aos 2 paises mencionados, o Padrao de Identidade e Qualidade dos
suplementos alimentares com detalhamento plausivel, definindo os produtos, forma de
apresentacdo, componentes e demais ingredientes e, alegacdes empregadas na rotulagem.
Nos EUA, “Food and Drug Administration” estabelece normas de rotulagem para “Dietary
Supplements”. Os regulamentos sdao mais abrangentes em relagcdo a natureza dos
componentes, e permite maior liberdade de alegacdes na rotulagem. No Japéo, os produtos
sdo enquadrados na categoria ‘alimentos funcionais ndo notificados’. Na avaliacdo de
conformidade dos produtos, todos os 12 produtos de 3 marcas apresentaram alguma forma
de erro na declaracdo dos componentes, e 9 produtos apresentaram ndo-conformidades
nas alegacdes declaradas. Verificou-se que existem limitacdes para a atuacdo dos 6rgaos
fiscalizadores dos suplementos vitaminicos no Brasil.



1. INTRODUCAO

O consumo de suplementos alimentares pela populagdo vem aumentando
significativamente nos Gltimos anos, sendo inUmeras as razdes que justificam o fenémeno.
A aquisicdo facilitada em lojas virtuais e a forte influéncia exercida pelas midias sociais
estdo entre os fatores de maior impacto (Molin et al., 2011). O aumento das demandas
estimula a participacdo de novos fornecedores e, para garantir que todos os produtos
distribuidos por eles sejam seguros e eficazes para a saude dos consumidores, é essencial
gue as regulamentacdes estejam estabelecidas de forma sélida e coerente.

Recentemente, no segundo semestre de 2018, esses produtos foram
regulamentados no Brasil, incluindo os alimentos para atletas e gestantes, além dos
suplementos vitaminicos e minerais, com o fim de dar acesso a produtos de qualidade e
seguros a populacdo (BRASIL, 2018). Os suplementos alimentares tém como proposito
suprir complementos a dieta carente de nutrientes, enzimas ou probiéticos de pessoas
saudaveis, ndo havendo a finalidade de prevencdo ou tratamento de doencas (BRASIL,
2019). A Resolugao de Diretoria Colegiada n® 259 de 20 de setembro de 2002 (RDC
259/2002) determina que os rétulos de alimentos embalados devem informar a identidade
do produto de forma clara ao consumidor, para ndo induzi-lo a erro de entendimento dos
seus efeitos; a importdncia deste requisito € mais relevante para os suplementos
alimentares, por serem apresentados em formas farmacéuticas, como cdapsulas ou
comprimidos.

Erros na fabricagcdo e rotulagem de suplementos alimentares podem colocar
individuos em risco aumentado de efeitos colaterais (Araki et al., 2011). O elevado nimero
de produtos no mercado dificulta a fiscalizag&@o, sendo a falta de seguranga para a saude do
consumidor o maior risco associado a esse panorama (Molin et al., 2011). Pesquisas
realizadas por Campos e colaboradores (2011) indicam que os rétulos nutricionais de
alimentos pré-embalados estdo entre as fontes mais importantes de informacdes
nutricionais e evidéncias também sugerem que os consumidores consideram os rétulos
nutricionais fonte de informacéo altamente credivel. McCann (2005) apontava que requisitos
de rotulagem mais cuidadosamente contemplados para suplementos alimentares
melhorariam a avaliacdo de risco do consumidor e recompensariam os fabricantes de
suplementos.

Assim, este trabalho de conclusdo de curso tem como objetivo avaliar a situacao

atual da legislacdo referente a esta categoria de produtos em paises desenvolvidos e no
Brasil, analisando a coeréncia dos produtos em circulacdo no mercado com a legislacéo
vigente, com maior atengdo a conformidade das rotulagens dos suplementos vitaminicos

e/ou minerais.



2. OBJETIVOS

Os objetivos deste Trabalho de Concluséo de Curso séo:

1) Revisdo em sitios oficiais e literatura cientifica para comparar as normas e
legislacdes estabelecidas no pais e no exterior (EUA, Japéo), avaliando o nivel de rigor das
informacgdes inseridas nas rotulagens dos suplementos alimentares;

2) Analisar as alegacbes utilizadas nos suplementos alimentares polivitaminicos
comercializados no pais e avaliar a conformidade com as legislagfes, especificamente dos
‘suplementos de vitaminas e minerais’ dando énfase aos produtos nas categorias: “A-Z”

(linha para consumidor geral), mulheres, homens e idosos.

3. MATERIAL E METODOS

A comparacao da legislagdo vigente sobre suplementos alimentares no Brasil e em
2 paises com legislacdo consolidada [Estados Unidos da América do Norte (EUA) e Japao]
utilizou informagdes disponiveis online em sitios governamentais.

Para a consulta de legislacdes brasileiras foram utilizados os documentos
publicados pelos sitios que apresentam o ccTLD (country code top-level domain) “.gov.br”,
sempre verificando o status de vigéncia. Para a consulta de legislagdes estrangeiras, foram
utilizados somente os documentos publicados por dominio confiavel, como “.gov”’ (EUA) e
“go.jp”(Japao).

Para a avaliacdo das informacdes nos rétulos dos suplementos vitaminicos no
mercado brasileiro, foram selecionados 4 produtos de 3 empresas: marca de fornecedor
multinacional; marca do fornecedor nacional de empresa de grande porte; e marca prépria
de uma das maiores redes de drogarias do Brasil, totalizando 12 produtos. Esses
suplementos vitaminicos/minerais, comercializados nas formas de comprimidos ou
capsulas, foram identificados pelos fornecedores nas categorias: “A-Z” (linha para
consumidor geral), mulheres, homens e idosos. As informacdes dos produtos
comercializados foram coletadas nos rétulos dos produtos, e nos portfélios abertos dos
fornecedores dos produtos. Para a avaliacdo da conformidade de apresentagdo das
informacgdes, foram analisados os seguintes itens:

e Atendimento ao formato de apresentacdo das informagbes e valores de
Porcentagem de Valor Diério, estabelecido pela RDC 360/2003.

e Atendimento aos Valores minimo e maximo de cada um dos nutrientes,
estabelecidos pelos anexos Il e IV da Instrucdo Normativa 28 de 2018 (IN 28/2018),
respectivamente.

e Atendimento ao formato de apresentacao das alegacdes, estabelecido pelo anexo
V da IN 28/2018.



Em seguida, o resultado dessas andlises foi apresentado de modo conciso em
guadros, separados por marcas de 1 a 3, representando as 3 empresas que produzem 0s
suplementos vitaminicos nas categorias selecionadas para o desenvolvimento do TCC. As
informacdes de rotulagem foram comparadas com as legislacdes vigentes no Brasil.

No desenvolvimento deste trabalho foi realizada revisao de literatura publicada no
periodo entre 2001 a 2019. Os artigos cientificos foram selecionados dentre aqueles obtidos
consultando-se bases de dados como SciELO, PubMed, Web of Science e Google Scholar.
Os critérios de selecdo dos artigos cientificos foram o impacto do periddico, o idioma
(portugués, inglés e japonés), textos completos disponiveis online, obtidos com os
unitermos ‘suplemento alimentar’, ‘legislagao’, ‘vitaminas’, nos 3 idiomas.

4. RESULTADOS E DISCUSSAO

Os resultados e a discussao foram apresentados nos itens seguintes:

1) Regulamentacdo de ‘suplementos alimentares’, especificamente da categoria
‘suplementos vitaminicos/minerais’ em trés paises: Brasil, Estados Unidos da América do
Norte (EUA) e no Japéo;

2) Analise dos rotulos de 12 suplementos vitaminicos/minerais (4 categorias de
suplementos vitaminicos/minerais de 3 empresas selecionadas) subdivididos conforme os
fabricantes:

e Suplementos alimentares polivitaminicos de categoria tradicional (A-Z);
e Suplementos alimentares polivitaminicos para mulheres;

e Suplementos alimentares polivitaminicos para homens;

e Suplementos alimentares polivitaminicos para idade avancada.

4.1. Regulamentacédo de suplemento alimentar no Brasil

4.1.1. Definicdo de produto no Brasil

No Brasil, os “suplementos alimentares” sao regulamentados pela RDC 243 de 26
de julho de 2018, que permite a isencdo de registros sanitarios conforme estabelecido no
anexo | da RDC n° 27, de 6 de agosto de 2010, exceto para os probiéticos e as enzimas.
Essa categoria é definida como: “produto para ingestdo oral, apresentado em formas
farmacéuticas, destinado a suplementar a alimentagdo de individuos saudaveis com
nutrientes, substancias bioativas, enzimas ou probidticos, isolados ou combinados” (item VII
artigo 3°). As especificacdes detalhadas sobre o Padrdo de Identidade e Qualidade dos
suplementos alimentares sdo descritas nessa resolucdo (RDC 243/2018), e nas RDCs e
nas instru¢cdes normativas citadas na regulamentacgao.



4.1.2. EspecificacOes estabelecidas no Brasil

Os constituintes que fornecem os nutrientes, substancias bioativas ou enzimas séo
restritos aos que constam na listagem positiva dos Anexos | e Il da IN 28/2018, ou aos que
sdo permitidos nas Resolucbes (RE) anteriores, mas ainda vigentes, que podem ser
utilizados isolados ou em associagéo.

A IN 28/2018 também estabelece o limite minimo e méaximo de cada um dos
nutrientes contemplados na listagem. As quantidades de nutrientes contidas nos
suplementos alimentares devem atender aos limites minimos e maximos de uso
estabelecidos nos Anexos Il e IV dessa Instrucdo Normativa. Esses limites devem estar em
conformidade a recomendacdo diaria de consumo do produto para 0s respectivos grupos
populacionais indicados pelo fabricante (ANVISA, RDC 243/2018). Da mesma forma, os
aditivos alimentares e o0s coadjuvantes de tecnologia empregados na formulagéo
autorizados para uso em suplementos alimentares restringem-se aqueles previstos nos
anexos da Resolucdo - RDC n°239, de 26 de julho de 2018. Outros ingredientes que nédo se
engquadram nos aditivos ou coadjuvantes de tecnologia listados nessa Resolugéo, sédo de
uso livre para emprego na elaboragdo de suplementos alimentares para fornecer sabor, cor
ou aroma ou para dissolver, diluir, dispersar ou alterar a sua consisténcia ou forma. Esses
ingredientes sdo permitidos desde que sejam utilizados tradicionalmente na elaboracédo de
alimentos, atendendo os respectivos padrbes de identidade e qualidade, e que n&o sejam
objeto de qualquer alegagéo na rotulagem ou propaganda que sugira que o ingrediente é
fonte de nutrientes, substancias bioativas, enzimas ou probiéticos.

Além da lista positiva, a RDC 243/2018 fornece a lista de ingredientes proibidos, no
art.7° 1) substéncias consideradas como doping pela Agéncia Mundial Antidopagem; 2)
substancias sujeitas a controle especial, (conforme Portaria n° 344, de 12 de maio de 1998);
3) substancias obtidas das espécies que ndo podem ser utilizadas na composi¢cdo de
produtos tradicionais fitoterdpicos (conforme Anexo | da Resolug¢do - RDC n° 26, de 13 de
maio de 2014); e 4) 6leos e gorduras parcialmente hidrogenados (ANVISA, RDC 243/2018).

Em relacdo aos termos de rotulagem, apesar da RDC 243/2018 né&o classificar os
suplementos alimentares como uma parte da categoria de “alimentos” de forma clara, os
termos de rotulagem para suplementos alimentares baseiam-se nos mesmos regulamentos
para alimentos convencionais, estabelecidos na RDC n° 259 de 20/09/2002 (Aprova o
Regulamento Técnico sobre Rotulagem de Alimentos Embalados) e na RDC n° 360 de
23/12/2003 (Aprova o Regulamento Técnico sobre Rotulagem Nutricional de Alimentos
Embalados, tornando obrigatéria a rotulagem nutricional).

Os requisitos de rotulagem especificos para os suplementos alimentares s&o
descritos no capitulo 1l da RDC 243/2018, que atuam de forma complementar aos
regulamentos RDC 259/2002 e RDC 360/2003.

O Regulamento Técnico sobre Rotulagem de Alimentos Embalados (RDC 259/2002)
no item 3 “Principios Gerais”, subitem 3.1 enumera as restricbes para os termos legais de



rotulagem de alimentos, proibindo qualquer forma de alegac¢édo que induza o consumidor a
interpretacdo equivocada em relagdo a verdadeira natureza do produto, proibindo a
declaracdo de acado terapéutica ou preventiva contra doencas, e limitando o uso de
alegacdes funcionais ndo preconizadas. Tais restricdes sdo fundamentais para impedir o
uso de propagandas enganosas ou distorcidas no mercado de alimentos, e principalmente
para os suplementos alimentares cujo consumo € promovido geralmente pela preocupacao
do consumidor com a sua saude. Essas restricbes sao essenciais para que 0s
consumidores nao sejam influenciados pela falsa expectativa quanto ao produto, ou pela
ansiedade por ndo consumir o produto.

Outro item a ser destacado na RDC n°® 259/2002 ¢ o item 5 “Informacao Obrigatéria”
gue estabelece as informacdes obrigatérias nos rotulos de alimentos, indicando a aplicacédo
de: 1) denominacdo de venda do alimento; Lista de ingredientes; 2) conteudos liquidos;
Identificacdo da origem (Informacdes do Fabricante e importador; e pais de origem); 3)
identificacdo do lote; 4) prazo de validade; e 5) instrugbes sobre o preparo e uso do
alimento.

Os itens 6 e 8 da RDC n° 259/2002 definem a forma de aplicacdo das informacdes
obrigatdrias (referentes a textos e apresentagdo, respectivamente), que estabelecem um
padrao mais consolidado para a apresentagao dos rotulos de alimentos.

O Regulamento Técnico sobre Rotulagem Nutricional de Alimentos Embalados da
RDC n°® 360/2003 define detalhadamente a apresentacdo da tabela nutricional dos
alimentos, consolidando os tipos de nutrientes de declaracdo obrigatéria e facultativa, junto
com a definicdo de grandezas e ingestdo diaria recomendada de cada um dos nutrientes
contemplados.

E, por fim, o capitulo Il da RDC n° 243/2018 que regulamenta 0s requisitos de
rotulagem especificos para os suplementos alimentares, estabelece os termos exclusivos
para essa categoria:

e Define a denominacdo de venda como “Suplemento alimentar + forma
farmacéutica” e estabelece as regras para os caracteres utilizados;

e Obriga a apresentagao de instru¢des de uso detalhadas com faixa etaria alvo, que
podem ser complementadas por indicacdes para géneros e faixas etarias especificas e para
praticantes de atividade fisica e atletas dentro de cada grupo populacional;

e Obriga a aplicacdo das frases de adverténcias “Este produto ndo é um
medicamento”, “N&do exceder a recomendacgédo diaria de consumo indicada na embalagem”
e “Mantenha fora do alcance de criangas”;

e Estabelece e restringe os textos e formas de alegacdo das propriedades
nutricionais, que sao especificadas no Anexo V da IN 28/2018. Essa instrugdo normativa
permite 0 uso de frases e termos com apelo ao consumidor, desde que as especificacdes e
demais termos de rotulagem atendam as condicGes estabelecidas. Essas frases sdo as
Unicas permitidas para serem empregadas na promoc¢do dos suplementos alimentares
vitaminicos no mercado brasileiro, conforme o artigo 16 da RDC 243/2018.
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e Exclui a aplicacdo de Regulamento Técnico sobre Informacdo Nutricional
Complementar da RDC 54/2012 para a categoria de “Suplemento Alimentar”. A RDC
54/2012 define e padroniza as alegacdes das propriedades nutricionais amplamente
empregadas nos rétulos dos alimentos convencionais, porém estas regras nao sao
aplicaveis para os suplementos alimentares.

4.2. Regulamentacédo de suplemento alimentar nos EUA

4.2.1. Definicdo de produto nos EUA

Nos Estados Unidos, a agéncia federal do Departamento de Saude [“Food and Drug
Administration” (FDA)] regulamenta a categoria dos suplementos alimentares incluindo-os
sob um conjunto de normas diferentes daqueles que abrangem alimentos e medicamentos
“convencionais” (prescricdo e venda sem receita). De acordo com a Lei de Saude e
Educacdo do Suplemento Dietético de 1994, o fabricante do suplemento alimentar é
responsavel por garantir que o produto seja seguro antes da comercializacdo. A agéncia
toma medidas contra qualquer suplemento alimentar inseguro depois de chegar ao
mercado. Assim, os fabricantes devem garantir que as informagfes no rétulo do produto
sejam verdadeiras. As responsabilidades de po6s-comercializacdo da agéncia incluem o
monitoramento da seguranca, através de, por exemplo, relatérios de eventos adversos de
suplementos alimentares e informacdes sobre o produto, como rotulagem, declaracdes, e
literatura anexa. As regulamentacdes gerais dos suplementos alimentares nos EUA podem
ser encontradas no Cédigo dos Estados Unidos (“United States Code”, USC) que compila
as legislagbes gerais e permanentes do pais.

O termo “dietary supplement” é definido na segéo 321 (ff) em “The United States
Federal Food, Drug, and Cosmetic Act” (FFDCA, Lei Federal de Alimentos, Medicamentos e
Cosméticos dos Estados Unidos) como: “produto destinado a complementar a dieta (exceto
tabacos)”. Em seguida, descreve os componentes obrigatdrios nesses produtos, como:
“Deve conter um ou mais dos seguintes ingredientes alimentares: vitaminas, minerais, ervas
ou outros vegetais, aminoacidos, substancia dietética de uso humano que aumenta a
ingestao dietética, e concentrados, metabdlitos, constituintes, extratos ou combinagéo de
quaisquer desses ingredientes”.

A forma de apresentacdo é definida na secdo 350(c)(1)(B)(i) e (i) como segue:
“Destina-se ao consumo na forma de comprimido, capsula dura, capsula mole, capsula com
conteudo liquido ou semi-sdlido; caso ndo se apresente nessas formas farmacéuticas, ndo
deve ter a aparéncia de alimento convencional, e ndo deve ser apresentado como Unico
item de uma refeicdo ou da dieta.” E, ao final do item (ff), define que: “Exceto para os
produtos classificados como “medicamentos” ou “alimentos sujeitos a registro”, um
suplemento alimentar sera considerado um alimento regulamentado dentro deste capitulo.”
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4.2.2. EspecificacOes estabelecidas nos EUA

Como descrito anteriormente, o Cdédigo dos Estados Unidos estabelece apenas
definicbes genéricas sobre os suplementos alimentares. O detalhamento sobre as
especificacBes sdo descritas no capitulo | do titulo 21 do Cédigo de Regulamentos Federais
(“Code of Federal Regulations”, CFR), fiscalizados diretamente pela agéncia americana
(FDA). As regulamentacfes referentes a suplementos alimentares estdo sob extensao dos
regulamentos gerais sobre alimentos, aplicando-se 0os mesmos parametros de controle que
se aplicam para qualquer produto alimenticio no mercado.

Comparativamente aos regulamentos brasileiros, nos EUA ndo se encontram
anexos com listas positivas com os componentes e aditivos permitidos de forma especifica
para suplementos alimentares, e ndo se especificam as alegacfes e informacdes
complementares nas embalagens e materiais de divulgacdo ao consumidor, destacando
seus beneficios. Mas, nos EUA o rétulo deve incluir uma frase obrigatria como um alerta:
“This statement has not been evaluated by the Food and Drug Administration. This product
is not intended to diagnose, treat, cure, or prevent any disease.” (As alegacbes de
beneficios do produto ndao foram avaliados pela “Food and Drug Administration”. Este
produto ndo se destina a diagnosticar, tratar, curar ou prevenir qualquer doencga), conforme
determinado no paragrafo 101.9(C) do titulo 21 do [‘Code of Federal Regulations].
Conforme a sec¢ao 341(r)(6) de “The United States Federal Food, Drug, and Cosmetic Act” e
paragrafo 101.93 (a)(1) do titulo 21 de “Code of Federal Regulations”, os suplementos
alimentares que apresentam as alega¢fes ndo relacionadas ao conteudo nutricional e a
saude do consumidor, devem ser devidamente notificados ao FDA no prazo de 30 dias apés
0 inicio da primeira comercializagcdo, e o FDA pode tomar medidas fiscais contra
suplementos alimentares somente apdés a comprovacdo de inseguranca das mesmas, de
forma retroativa.

Em relacdo a frases nos rétulos dos suplementos alimentares nos EUA, o FDA
esclarece na “Dietary Supplement Labeling Guide (DSLG)” que os termos de rotulagem
gerais para os alimentos, regulamentados na parte 101 do “Code of Federal Regulations”,
também se aplicam para os suplementos alimentares. As frases fundamentais nos rétulos
dos alimentos sdo descritos também no titulo 21 de “Code of Federal Regulations”, na
clausula 101.9: Denominacédo de venda do produto (Declaracdo de identidade), Indicacéo
guantitativa, informac&o nutricional, lista dos ingredientes e identificacdo do fornecedor.
Além dos termos de rotulagem gerais citados acima, a clausula 101.36 aborda
especificamente os termos na rotulagem dos suplementos alimentares, especificando as
formatacbes de apresentacdo dos elementos supracitados dos seguintes elementos
adicionais: Quantidade de consumo diério sugerido; Informacdes especificas sobre
ingrediente com valor de Ingestdo Diaria Recomendada (IDR) definida pela clausula 101.9 e
Informacdes especificas sobre ingredientes sem Ingestéo Diaria Recomendada. E também,
em paragrafo 101.36(e)(11) definem os modelos especificos de tabela nutricional para a
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aplicacdo em embalagem de suplementos alimentares. Sobre a declaracdo dos nutrientes,
nenhum nutriente ou componente alimentar além dos listados como obrigatérios ou
voluntérios podem ser incluidos no rétulo nutricional.

4.3. Regulamentacgéo de suplemento alimentar no Japéo

4.3.1. Definicao de produto “Eiyou Kinou Syokuhin” (categoria enquadrante
dos suplementos alimentares) no Japéo

No Japao, ndo ha um Padréo de Identidade e Qualidade que define o produto com o
termo especifico “suplemento alimentar” (Japado, 2020), como nas legislacBes
estadunidenses (USA, USDF, FDA, 2020) e brasileiras (Brasil, 2018). Os produtos que
equivaleriam aos suplementos alimentares séo classificados e regulamentados como
“alimentos” na legislagéo japonesa, com a obrigacdo de seguir os padrfes de qualidade,
seguranga e apresentacdo dos alimentos.

O ato da legislagédo japonesa que define o enquadramento de medicamentos nao
permite que os suplementos alimentares sejam classificados ou apresentados ao
consumidor de forma similar aos medicamentos (Japdo, 2020). As definicdes dos termos
especificos para a apresentacdo comercial dos produtos alimenticios no Japao sédo
estabelecidos pelo Padrdo de Rotulagem de Alimentos (“Syokuhin Hyouji Kijun”),
regulamentado pela Lei de Rotulagem de Alimentos (“Syokuhin Hyouji hou”). Dentro dos
padrbées, os “produtos de ingestdo oral em formas farmacéuticas que complementam a
alimentagéo de individuos saudaveis” (como a legislagdo brasileira define os suplementos
alimentares), podem ser enquadrados no Item 11 do Artigo 2 do Capitulo 1 da Lei de
Rotulagem de Alimentos, que define a categoria de produtos “alimentos funcionais nao
notificados” (“Eiyou Kinou Syokuhin”), desde que os produtos contenham a quantidade de
nutrientes especificos dentro dos padrdes estabelecidos pelo Ministério de Saude, Trabalho
e Bem-Estar (Japéo, 2020).

4.3.2. Especificacdes estabelecidas no Japéo

Conforme descrito anteriormente, a legislacdo japonesa ndo define um Padrdo de
Identidade e Qualidade na categoria de “suplemento alimentar”, portanto ndo existem
determinagcBes exclusivas sobre como o0s produtos equivalentes aos suplementos
alimentares brasileiros devem ser apresentados. A categoria “Eiyou Kinou Syokuhin”
enquadra os produtos alimenticios de acordo com a presenca de nutrientes especificos, e
as formas de apresentacdo ndo sdo restritas a formas farmacéuticas, podendo ser
apresentados como alimentos convencionais como bebidas, balas, granolas e até vegetais
in natura. Os alimentos classificados dentro dessa categoria devem seguir 0S mesmos
regulamentos, e os mesmos niveis de controle de qualidade dos alimentos convencionais.

13



O Padrédo de Rotulagem de Alimentos também define quais tipos de nutrientes
permitem o uso das alegacdes de saude ao produto, de uma forma restritiva as frases pré-
determinadas nessa legislacdo. Diferente da legislacdo brasileira (RDC 243/2018), que
separa as regras de alegacdes nutricionais das regras para 0s alimentos convencionais, no
Japdo as regras para as alegacbes dos suplementos alimentares sdo as mesmas dos
alimentos convencionais.

Sendo enquadrado na categoria de alimentos, esses produtos coincidentes com os
suplementos alimentares devem seguir os termos de rotulagem basicos dos alimentos. O
capitulo 3 de Padrao de Rotulagem de Alimentos define as informacdes obrigatérias basicas
para o alimento como: Denominacao de venda, método de conservacéo, validade, lista de
ingredientes, lista de aditivos, indicacdo quantitativa, tabela nutricional e informacdes do
fornecedor. Além dos termos gerais nas rotulagens, esses ‘suplementos alimentares’ dentro
da categoria de “Eiyou Kinou Syokuhin” devem apresentar as seguintes indicacoes,
constantes no capitulo 7:

e A denominacdo de venda “Eiyou Kinou Syokuhin” e o nome do componente
nutricional, com a regra de descrigdo como “Eiyou Kinou Syokuhin (OQ)”, onde o “O0O”
deve ser o nome dos componentes nutricionais como "zinco", "vitamina A" e "vitamina B1” e
“vitamina B2";

e Funcéo fisiolégica do nutriente;

e Quantidade de consumo diario sugerido;

e Indicacao da forma de consumo;

e Precaucgdes para o consumo;

e Frase obrigatdria: “Este produto nao é alimento registrado direcionado para dietas
especificas, e ndo passou pela revisdo do Comissario da Agéncia de Assuntos do
Consumidor”;

e A propor¢ao do nutriente declarada dentro do Valor Diario (porcentagem);

e Frase explicativa sobre faixa etaria e valor energético utilizado como padréo para
Valor Diario de Tabela Nutricional;

e Modo de preparo (caso necessario);

e Frases de precaucdo para consumidores especificos, caso necessario.
Adicionalmente, esses suplementos alimentares dentro da categoria de “Eiyou Kinou
Syokuhin” podem alegar as fungdes dos seus componentes nutricionais e quais séo
preconizadas dentro do “Syokuhin Hyouji Kijun”.

4.4. Andlise de competéncia dos Orgaos reguladores em trés paises (Brasil,
EUA e Japéo)

No Brasil, os deveres de regulamentacéo e fiscalizacdo dos alimentos séo divididos

entre o Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento (MAPA) e Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Os produtos in natura e os alimentos de origem animal estdo
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sob responsabilidade do MAPA, enquanto os alimentos processados, de forma geral, séo
de responsabilidade da ANVISA, inclusive o0s suplementos alimentares que séo
regulamentados pelas RDCs e INs publicadas diretamente pela ANVISA. A ANVISA sendo
uma agéncia reguladora vinculada ao Ministério de Saude, seus regulamentos, tem como
fundamento basico a preocupacdo com a saude da populacao brasileira. Neste contexto, a
regulamentacdo consolidada com maior detalhamento apresenta vantagens em padronizar
a qualidade dos produtos comercializados no mercado brasileiro, facilitando o controle de
produtos pela ANVISA e para auxiliar na orientacdo do consumidor.

Nos Estados Unidos, o FDA, 6rgdo que regulamenta os suplementos alimentares, é
subordinado ao Departamento de Saude e Servicos Humanos dos Estados Unidos (“United
States Department of Health and Human Services, HHS”), e os seus principios e as
competéncias se assemelham aos da ANVISA. Entretanto, apesar de CFR determinar os
regulamentos mais criteriosos para a forma de apresentacdo dos termos de rotulagem dos
suplementos alimentares, o FDA néo determina o tipo de constituintes e aditivos permitidos
para esses produtos, e a fiscalizacdo dos suplementos sé consegue atuar de forma
retroativa, com a comprovagdo das evidéncias de que o produto apresenta riscos ao
consumidor. Desta forma, a autoridade do FDA para controlar os produtos da categoria
ainda apresenta limitacoes.

No Japdo, a competéncia de fiscalizacdo de todos os alimentos que de alguma
forma apresenta o efeito funcional é distribuida entre o Ministério de Saude, Trabalho e
Bem-Estar (“Kousei Roudou Syou”) que regulariza as especificagbes e controle de
qgualidade, e o Ministério de Consumidor (“Syouhisya Syou”) que regulariza as alegactes
funcionais. Conforme citado anteriormente, os suplementos alimentares no Japao sao
regularizados dentro das legislacdes de alimentos, e os pardmetros das especificacdes
coincidem com os alimentos convencionais, que se enquadram na subcategoria de “Eiyou
Kinou Syokuhin” (alimentos funcionais nao notificados) subordinada a Padrao de Rotulagem
de Alimentos. Tais regulamentagcbes determinam os limites minimos e méaximos dos
componentes nutricionais, e definem os modelos de frases de alegagfes funcionais, para
todos os produtos da categoria, inclusive suplementos alimentares.

4.5. Avaliacdo de conformidade do teor dos componentes e formas de
apresentacado nas tabelas nutricionais

As informacdes de tabela nutricional dos 12 produtos selecionados no mercado
brasileiro (4 categorias de suplementos vitaminicos/minerais de 3 empresas) foram
organizadas em tabelas para cada uma das categorias, com 0s seus nutrientes ordenados
de acordo com a sequéncia apresentada na RDC 360/2003.

Igualmente a todos os demais produtos alimenticios, os suplementos alimentares
precisam apresentar as informagdes nutricionais no formato de tabela nutricional
estabelecida pela RDC 360/2003, atendendo a todos os requisitos de formatacdes pré-
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estabelecidas, para serem regularmente comercializados. Para os suplementos alimentares
a conformidade da apresentacdo das informacbes tem significado importante, pois o0s
valores dos nutrientes séo referéncias diretas para as alegacdes de propriedades funcionais
permitidas pelo anexo V da IN 28/2018, onde a permissdo de uso das frases de alegacdes
estdo atreladas a quantidade de nutrientes do produto.

O Quadro 1 apresenta os nutrientes de declaracdo obrigatéria e voluntaria
regularizados pela RDC 360/2003 com os valores de limite minimo e maximo estabelecidos
pelos anexos da IN 28/2018 para populacdo maior de 19 anos, exceto gestantes e
lactantes, que sdo parametros comuns para todos os produtos analisados.

Dentre os nutrientes apresentados no Quadro 1, a declaracéo do Valor Energético e
dos nutrientes: Carboidratos, Proteinas, Gorduras totais, Gorduras saturadas, Gorduras
trans, Fibra alimentar e Sédio, destacados em negrito, sdo obrigatérios na embalagem de
todos os alimentos embalados. Os demais nutrientes da lista sdo considerados nutrientes
de declaragéo voluntaria, os quais os fornecedores podem declarar optativamente, sempre
e quando estiverem presentes em quantidade igual ou maior a 5% da Ingestdo Diéria
Recomendada (IDR) por porgao indicada no rétulo (ANVISA). E também, o fornecedor esté
livre para declarar os demais nutrientes ndo especificados na RDC 360/2003, desde que
siga a regra de declaragédo estabelecida na RDC. E, nos casos em que qualguer nutriente
seja referenciado na rotulagem, seja na forma de citagdo, alegacdo ou declaracdo de
auséncia, seja na forma de texto ou imagem, torna-se nutriente de declaragéo obrigatoria na
tabela nutricional. Em relacdo a tolerancia de diferenga entre os valores declarados, a RDC
360/2003 permite a faixa de variacéo de cerca de 20%. A RDC 360/2003 nédo especifica em
gue casos esta variacdo é aplicada, mas o mercado compreende esta faixa de 20% como
faixa de tolerancia genérica, seja ela em variacdo entre os lotes, ou em variagdo dos valores
declarados no rétulo, ou dos valores energéticos obtidos pelo calculo tedrico.

16



Quadro 1. Nutrientes regularizados pela RDC 360/2003 e IN 28/2018, com seus Valores
Diarios de Referéncia, e Limite minimo e maximo para popula¢do maior de 19 anos (exceto

gestantes e lactantes).

Walores Diarios de Limite minimo para Limite maximo para
Mutrientes Referéncia (VDR) populacdo =19 anos populacdo =19 anos
Valor energético 2000 kcal = 5400 KJ Méo estabelecido Mo estabelecido
Carboidratos 300 g 185 g MNao estabelecido
Aclcares Mao estabelecido Mo estabelecido MNao estabelecido
Paolidis Mao estabelecida MNio estabelecido Mio estabelecida
Amido Mio estabelecido MNao estabelecido Mio estabelecido
Proteinas 750 G4q MNao estabelecido
Gorduras Totais 55 g 5q Mo estabelecido
Gorduras Saturadas 22g Mao estabelecido Mao estabelecido
Gorduras trans Mao estabelecido MNao estabelecido Mao estabelecido
Gorduras monoinsaturadas Mao estabelecido W&o estabelecido Mio estabelecido
Gorduras polinsaturadas Mio estabelecido MNéo estabelecido Mio estabelecido
Colesteral Mao estabelecido Mio estabelecido MNao estabelecido
Acido alfa-linolénico n-3 Mio estabelecido 0.24 g 24g
EPA e DHA Mao estabelecido 375 mg 2000 mg
Fibra alimentar 253 4g 279 Mio estabelecido
Sodio 2400 mg Mo estabelecido MNao estabelecido
Witamina A 600 pg 135 pg 262381 pg
Witamina D 5 pg 3 pg 50 pg
Witamina C 43 mg 13.5 mg 1916.02 mg
“itamina E 10 mg 225 mg 1000 mg
Tiamina 1.2 mg 0.15 mg 202 mg
Riboflavina 1.3 myg 0.2 myg 274 mg
Miacina 16 myg 24 myg 35 mg
Vitamina B& 1.3 mg 0.26 mg 95.6 mg
Acido falico 400 pg 60 pg(*) G14.88 pgi®)
Vitamina B12 24 pg 0.35 pg 2994 pug
Biotina 30 pg 45 pg 45 pg
Acido pantoténico 2 mg 0.75 mg 2.64 mg
Calcio 1000 mg 180 myg 1534.67 mg
Ferro 14 mg 27 mg 3431 mg
Magnésio 260 myg 63 mg 350 myg
Zinco 7 mg 1.65 mg 2959 mg
lodo 130 pg 225 g 919.02 pg
Witamina K 63 pg 18 pg 148.08 pg
Fosforo 700 mg 105 myg 2083.89 mg
Fldor 4 mg W&o estabelecido Mio estabelecido
Cobre 900 pg 135 pg 8975.52 pg
Selénio 34 pg 3.25 pg 31975 pg
Molibdénio 43 pg 6.75 pg 1935 pg
Cromo 35 pg 525 pg 250 pg
Manganés 23 mg 0.35 myg 1.66 myg
Caolina 220 myg 325 mg 323515 mg
* Como folato dietéfico equivalente (DFE). 1DFE = 1pg folato alimento = 0,6pg de acido félico de suplemento.
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4.5.1. Categoria: Suplemento vitaminico/mineral de categoria genérica (A-Z)

Os suplementos vitaminicos/minerais que nado especificam o consumidor alvo
usualmente sdo definidos pelo termo “A-Z”. Este termo possui origem mercadolégica, que
referéncia a Vitamina A e o0 Zinco junto com a primeira e Ultima letra do alfabeto, criando
uma mensagem indireta “contém todas as vitaminas e minerais”. O fornecedor da marca 1
possui o registro da frase original, e as demais marcas utilizam os termos semelhantes. Nao
existe definicdo legal para o termo “A-Z", porém este termo é amplamente utilizado no
mercado, usualmente para se referir a uma categoria de suplementos que apresentam
grande variedade de componentes.

As informagdes coletadas séo apresentadas no Quadro n° 2, onde os valores com
erros detectados foram identificados em negrito.

Andlise:

A marca 1 apresentou 13 vitaminas e 12 minerais (incluindo o cloro e potassio para
0s quais ndo ha Valor Diario estabelecido), a marca 2 apresentou 13 vitaminas e 10
minerais, e a marca 3 apresentou 9 vitaminas e 3 minerais.

E possivel observar semelhanca consideravel entre a marca 1 e 2, em termos de
variedade de constituintes, onde todos os nutrientes comuns as 2 marcas, com VD
estabelecido pela RDC 360/2003, foram encontrados nessas 2 marcas nas mesmas
guantidades. Ja a marca 3 mostrou a menor variedade de nutrientes, principalmente em
minerais, com apenas 3 tipos declarados.

Do ponto de vista nutricional, a marca 1 e a marca 2 forneceram as mesmas
guantidades e variedades de nutrientes, sendo melhores em variedade do que a marca 3. A
marca 3 mostrou somente o ferro como Unico nutriente em quantidades maiores do que as
demais marcas, sendo a Unica vantagem para a marca 3.

E na andlise de conformidade das tabelas, todas as 3 marcas apresentaram
inconformidades com erro de declaragdo na %VD em &cido fdlico. A RDC 360/2003
determina que o IDR de acido félico € 400 ug, portanto o valor declarado de 240 ug se
refere a apenas 60% do VD, e ndo 100% como as tabelas apresentam. E na marca 3, o
valor de manganés ultrapassou o limite maximo estabelecido pela IN 28/2018, de 1,66 mg.
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Quadro 2: Quadro comparativo de tabelas nutricionais das 3 marcas de suplementos
vitaminicos/minerais, que utilizam o termo “A-Z” ou similar.

Tabela comparativa - Suplementos Alimentares A-Z

Marca 1 - A-Z Marca 2 - A-Z Marca 2 - A-Z
Porcdo 1,320 Q (1 comprimico) 16720 (1 comprimicc) 0.4Q (1cipsula

Quantidade por porgdo | % VD Cuartidade por porglo | % VD Quantidade por porgdo | % VD
Valor energetico 0 kcal =0 KJ 0[0 kcal = 0 KJ 00 kcal = 0 KJ 0
Carboidratos 0 g, dos quais: 0| 0g, dos quais: 0| 0 g, dos quais: 0
an;ﬂ'::ares 0Q |ntoesmoeesmn 0Q |wioesmoeecin 0Q |ntoesmoeesmn
Proteinas 0g 0 0g 0 0g 0
Gorduras Totais Og 0 Og 0 Og 0
Gorduras Saturadas 0g 0 0g 0 0g 0
Gorduras trans 0Q |ntoesmoeesmn 0Q |wioesmoeecin 0Q |ntoesmoeesmn
Fibra alimentar Og 0 Og 0 Og 0
Sadio 0 mg 0 0 mg 0 0 mg 0
Vitamina A 400 pg 67 400 pg 67 600 ug 100
Vitamina D o g 100 5 g 100 o g 100
Vitamina C 45 mg 100 45 mg 100 45 mg 100
Vitamina E 6.7 mg 67 6.7 mg 67 - -
Tiamina 1.2 mg 100 1.2 mg 100 1.1 mg 92
Riboflavina 1.3 mg 100 1.3 mg 100 1.3 mg 100
Miacina 16 mg 100 16 mg 100 13 mg o1
Vitamina B6 1.3 mg 100 1.3 mg 100 0.5 mg 36
Acido félico 240 ug 100 240 pg 100 - -
Vitamina B12 2.4 ug 100 2.4 ug 100 2.4 ug 100
Biotina 30 pg 100 30 pg 100 - -
Acido pantoténico 5 mg 100 5 mg 100 5 mg 100
Calcio 250 mg 25 250 mg 25 - -
Ferro 8.1 mg (L) 8.1 mg 28 10 mg 71
Magnésio 100 mg 38 100 mg 38 - -
Zinco 7mg 100 7 mg 100 2 mg 29
lodo 33 Jg 25 33 g 25 - -
Vitamina K 65 g 100 65 ug 100 - -
Cobre 450 pg 20 450 pg 20 - -
Selénio 20 pg 59 20 pg 59 - -
Molibdénio 23 ug o1 23 ug 51 - -
cromao 15 ug o1 18 pg a1 - -
Manganés 1.2 mg 22 1.2 mg 22 2.9 mg 100
Cloro 320 O 420 estanelecio - - - -
Potassio 10 O [v20 esmnelecio - - - -
Total 13 vitaminas / 12 minerais |13 vitaminas / 10 minerais |9 vitaminas / 3 minerais
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4.5.2. Categoria: Suplemento vitaminico/mineral para mulheres

No Quadro n° 3 sdo apresentadas as tabelas nutricionais de 3 marcas de
suplementos vitaminicos/minerais, apresentados como suplemento para mulheres, sem
descricdo de faixa etéria. A categorizacdo do produto por género ndo € definido nem
regulamentado na legislacdo brasileira, sendo classificacdes definidas pelos proprios
fornecedores, sem descricdo exata sobre a efetividade dos produtos relacionada a género
feminino.

Andlise:

A marca 1 e a marca 2 apresentaram as mesmas 13 vitaminas e 10 minerais,
diferindo apenas em teor de nutrientes. A marca 3 apresentou variedade menor dos
nutrientes: 8 vitaminas e 3 minerais. Do ponto de vista nutricional, a marca 1 e a marca 2
forneceram as mesmas variedades de nutrientes, sendo melhores em variedade do que a
marca 3. Entre as marcas, a marca 1 apresentou quantidade maior de calcio e manganés
(porém o manganés superou o limite maximo permitido para suplementos alimentares) e a
marca 2 apresentou quantidades maiores de tiamina, riboflavina, niacina e vitamina K. A
marca 3 mostrou menor variedade de nutrientes, porém o valor de vitamina A deste produto
foi 0 maior entre as 3 marcas, com 100% de Valor Diario na composic¢éo, diferente das duas
marcas que apresentaram apenas 67%"”.

Na andlise de erros na rotulagem, todas as marcas apresentaram inconformidades.
Todas as marcas apresentaram erro de declaracdo na %VD em &cido folico. Enamarca l e

marca 3, o valor de manganés ultrapassou o limite maximo de 1,66 mg.

7

Outro ponto a ser destacado € o valor de %VD do ferro na marca 2, que esta
declarado como 58%, enquanto as demais marcas declararam 71%, para 0 mesmo valor de
10 mg. Apesar de apresentar diferenca perceptivel, este valor esta dentro do limite de
toleréncia de 20% (o limite minimo para este valor é 57,14, 80% de 71,43%, que é o valor

exato de célculo) logo néo é considerado como erro de declaracao.
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Quadro 3. Quadro comparativo de tabelas nutricionais das 3 marcas de suplementos

vitaminicos/minerais, que utilizam o termo “mulher”.

Tabela comparativa - Suplementos Alimentares para mulheres

Marca 1 - Mulheres

Marca 2 - Mulheres

Marca 3 - Mulheres

Porcdo

1,375 0 (1 compnmida) 1,763 J  {f comprmiao) 0.4 J (1 capsul)
Cuani ke por pangdo % WD Cuantidade por porgo % VD Cuantidade par porgio % VD

Valor energetico 0 kcal =0 KJ 00 kcal =0 KJ 00 kcal = 0 KJ 0
Carboidratos 0 g, dos quais: 0| 0g, dos quais: 0| 0 g, dos quais: 0
dC licares 0Q |nsoessoeesan 00 |wioesmoeecin 0Q |wsoesmoeesmn
Proteinas 0g 0 0Og 0 0g 0
Gorduras Totais Og a Og 0 Og 0
Gorduras Saturadas 0g 0 0g 0 0g 0
Gorduras trans 0Q |nsoessoeesan 00 |wioesmoeecin 0Q |wsoesmoeesmn
Fibra alimentar Og a Og 0 Og 0
Sodio 0 mg 0 0 mg 0 0 mg 0
Vitamina A 400 pg 67 400 pg 67 600 pg 100
Vitamina D 5 g 100 5 g 100 - -
Vitamina C 45 mg 100 45 mg 100 - -
Vitamina E 6.7 mg 67 6.7 mg 67 - -
Tiamina 1 mg 83 1.2 mg 100 1.1 mg 92
Riboflavina 1 mg 77 1.3 mg 100 1.3 mg 100
Miacina 14 mg 88 16 mg 100 13 mg o1
Vitamina B 1.3 mg 100 1.3 mg 100 0.5 mg 30
Acido félico 240 pg 100 240 pg 100 240 ug 100
Vitamina B12 2.4 ug 100 2.4 ug 100 2.4 ug 100
Biotina 30 pg 100 30 pg 100 - -
Acido pantoténico 5 mg 100 5 mg 100 5 mg 100
Calcio 320 mg 32 250 mg 25 - -
Ferro 10 mg 71 10 mg o6 10 mg 71
Magnésio 100 mg 38 100 mg 38 - -
Zinco 7 mg 100 7 mg 100 2 mg 29
lodo 33 g 25 29 Ug 25 - -
Vitamina K 25 g 38 65 g 100 - -
Cobre 450 pg a0 450 pg 20 - -
Selénio 20 pg 59 20 ug 59 - -
Molibdénio 23 g 21 23 Ug o1 - -
Cromo 25 g 71 15 pg o1 - -
Manganés 1.8 mg 78 1.2 mg 92 2.9 mg 100
Cloro - - - - - -
Potassio - - - - - -
Total 13 vitaminas / 10 minerais |13 vitaminas / 10 minerais |8 vitaminas / 3 minerais
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4.5.3. Categoria: Suplemento vitaminico/mineral para homens

No Quadro n°® 4, sdo apresentadas as tabelas nutricionais de 3 marcas de
suplementos vitaminicos/minerais, apresentados como suplemento para homens, sem
descricdo de faixa etaria. A categorizacdo do produto por género ndo € definido nem
regulamentado na legislacdo brasileira, sendo classificacbes definidas pelos proprios
fornecedores, sem descricdo exata sobre a efetividade dos produtos relacionada a género
masculino.

Analise:

A marca 1 e a marca 2 apresentaram as mesmas 13 vitaminas e 10 minerais; as 2
marcas mostraram apenas diferencas no teor de nutrientes. A marca 3 apresentou 12 tipos
de vitaminas e 4 minerais. As marcas 1 e 2 evidenciaram-se melhores que a marca 3 em
variedades de nutrientes fornecidos. A marca 1 apresentou quantidade maior de magnésio
e manganés (porém o manganés superou o limite maximo permitido para suplementos
alimentares), enquanto a marca 2 apresentou quantidades maiores de 4cido félico (a marca
3 apresentou o valor igual), ferro e vitamina K. E a marca 3, apesar de apresentar a menor
variedade de nutrientes, apresentou o maior valor de acido folico (a marca 2 mostrou o valor
igual), selénio, cromo e manganés; porém o0 manganés superou o limite maximo permitido
para suplementos alimentares.

Na analise de erros, todas as marcas apresentaram inconformidades, e 0s mesmos
erros se repetiram nas mesmas marcas dos suplementos vitaminicos para mulheres. Todas
as marcas apresentaram erro de declaracdo na %VD em acido félico. E na marca 1 e marca

3, o valor de manganés \ultrapassou o limite maximo de 1,66 mg.
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Quadro 4. Quadro comparativo de tabelas nutricionais das 3 marcas de suplementos

vitaminicos e minerais, que utilizam o termo “homem”

Tabela comparativa - Suplementos Alimentares para homens

Marca 1 - Homens

Marca 2 - Homens

Marca 3 - Homens

Porcdo

1,20 Q1 comprmido) 1,763 g 1 compmido) 0.4 Q1 cipsug)

Quantidade par porgio % VD uand kdade por porgdo % VD QuEni kdde por pargdo % WD
Valor energeético 0 kcal =0 KJ 010 kcal =0 KJ 0[0 kcal =0 KJ 0
Carboidratos 0 g, dos quais: 0|g, dos guais: 0|g, dos quais: a
EI';EI'CETEE 0 0 |nZoes=neiesd 0 0 |nfoestnsiecio 0 0 |n2oes=neieo
Proteinas 0g 0 0g 0 0g 0
Gorduras Totais 0g 0 0g 0 0g 0
Gorduras Saturadas 0g 0 0g 0 0g 0
Gorduras trans 0 0 |nZoes=neiesd 0 0 |nfoestnsiecio 0 0 |n2oes=neieo
Fibra alimentar 0g 0 0g 0 0g a
Sadio 0 mg 0 0 mg 0 0 mg 0
Vitamina A 500 pg 83 500 pg 84 600 pg 100
Vitamina D 5 ug 100 5 ug 100 5 ug 100
Vitamina C 45 mg 100 45 mg 100 45 mg 100
Vitamina E 6.7 mg 67 6.7 mg 67 10 mg 100
Tiamina 1.2 mg 83 1.2 mg 100 1.2 mg 100
Riboflavina 1.3 mg 100 1.3 mg 100 1.3 mg 100
Miacina 16 mg 100 16 mg 100 16 mg 100
Vitamina B6 1.3 mg 100 1.3 mg 100 1.3 mg 100
Acido félico 200 pg 83 240 ug 100 240 ug 100
Vitamina B12 2.4 g 100 2.4 g 100 2.4 g 100
Biotina 20 yg 100 30 yg 100 30 ug 100
Acido pantoténico 5 mg 100 5 mg 100 5 mg 100
Calcio 250 mg 25 250 mg 25 - -
Ferro 3.5 mg 25 8.1 mg 58 - -
Magnésio 120 mg 46 100 mg a8 - -
Zinco 7 mg 100 7 mg 100 7 mg 100
lodo 33 ug 25 33 ug 25 - -
Vitamina K 30 pg 46 65 ug 100 - -
Cobre 450 ug o0 450 g 20 - -
Selénio 20 ug 59 20 ug 59 34 ug 100
Molibdénio 23 ug 51 23 ug 51 - -
Cromo 25 ug 71 18 ug 51 35 ug 100
Manganés 2.9 mg 100 1.2 mg 52 2.9 mg 100
Cloro - - - - - -
Potassio - - - - - -

Total 13 vitaminas / 10 minerais |13 vitaminas / 10 minerais |12 vitaminas / 4 minerais
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4.5.4. Categoria: Suplemento vitaminico/mineral para idosos

No quadro n° 5, sdo apresentadas as tabelas nutricionais de 3 marcas de
suplementos, apresentados como suplemento vitaminico para idosos, sem especificagédo de
géneros. A categorizacdo do produto pela idade adulta (a partir de 19 anos) nao € definido
nem regulamentado na legislacdo brasileira, sendo classificacbes definidas pelos préprios
fornecedores, sem descricdo exata sobre a efetividade dos produtos para os consumidores

de idade avancada.

Analise:

Esta categoria apresentou padréo diferente entre as marcas. A marca 1 apresentou
13 vitaminas e 12 minerais (incluindo o cloro e potassio para os quais ndo ha Valor Diario
estabelecido) sendo o melhor produto em relacdo a variedade de nutrientes. E a marca 2 e
3 apresentaram as variedades similares de nutrientes, com 11 vitaminas e 4 minerais,
mostrando diferengas na presenga de cromo na marca 2 e selénio na marca 3, e diferengas
em valores de alguns nutrientes.

Na andlise de erros todas as marcas apresentaram inconformidades, e 0s mesmos
erros encontrados nos produtos para mulheres e para os homens repetiram-se nos produtos
da mesma marca, com erro de declaragdo na % de Valor Diario de acido félico em todas as

marcas, € o limite maximo de manganés de 1,66 mg sendo ultrapassado nas marcas 1 e 3.
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Quadro 5: Quadro comparativo de tabelas nutricionais das 3 marcas de suplementos

vitaminicos/minerais, que utilizam o termo “sénior” ou sinbnimos.

Tabela comparativa - Suplementos Alimentares para idades avancadas

Marca 1 - ldosos

Marca 2 - ldosos

Marca 2 - ldosos

F"'Url;'ﬁﬂ 14000 o comprmig) 1.7 0 0 cpsues 0,40 0 capeug
cuartkace porpargdo | Yo WD Quantidade I:D.-"'IIZI VD auartiate por pargdo | Y WD
Valor energetico 0 kcal =0 KJ 00 kcal =0 KJ 00 kcal = 0 KJ 1]
Carboidratos Og 0| 0g, dos quais: 0| 0 g, dos quais: 0
EIQEI'CE.[EE - - 0Q |w&eseoersion 0Q |wsoesmoeecin
Proteinas 0g 0 ] 0 0g 0
Gorduras Totais Og a Og 0 Og 1]
Gorduras Saturadas 0g 0 0qg 0 0g 0
Gorduras trans 0Q |nsoessoeesan 0Q |w&eseoersion 0Q |wsoesmoeecin
Fibra alimentar Og a Og 0 Og 1]
Sodio 0 mg 0 0 mg 0 0 mg 0
Vitamina A 600 ug 100 600 pa 100 600 pg 100
Vitamina D 5 g 100 5 ug 100 5 g 100
Vitamina C 45 mg 100 45 mg 100 45 mg 100
Vitamina E 10 mg 100 10 mg 100 10 mg 100
Tiamina 1.2 mg 100 1.2 mg 100 1.1 mg 52
Riboflavina 1.3 mg 100 1.3 mg 100 1.3 mg 100
Miacina 16 mg 100 16 mg 100 13 mg &1
Vitamina B 1.3 mg 100 1.25 mg 96 0.5 mg 39
Acido félico 240 pg 100 240 pa 100 240 pg 100
Vitamina B12 2.4 ug 100 1.4 ug 58 2.4 ug 100
Biotina 30 pg 100 - - - -
Acido pantoténico 5 mg 100 4.6 mg 92 5mg 100
Calcio 250 mg 25 - - - -
Ferro 3.5 mg 25 10 mg 71 10 mg 71
Magnésio 100 mg 38 - - - -
Zinco 7 mg 100 1.75 mg 25 2 mg 29
lodo 33 g 25 - - - -
Vitamina K 63 g 100 - - - -
Cobre 900 pg 100 900 pa 100 - -
Selénio 34 ug 100 - - 34 yg 100
Molibdénio 45 ug 100 - - - -
Cromo 39 g 100 - - - -
Manganés 2.9 mg 100 1 mg 43 2.9 mg 100
Cloro 340 O |20 e stmnelecion - - - -
Potassio 10 T e s - - - -
Total 13 vitaminas / 12 minerais |11 vitaminas / 4 minerais 11 vitaminas / 4 minerais
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4.6. Discusséo de resultados para nutrientes especificos
4.6.1. Acido fdlico

Na andlise de erros ou nado-conformidades nos rotulos dos suplementos
vitaminicos/minerais, os 12 produtos das 3 marcas apresentaram divergéncias no valor de
%VD de &cido félico, em relagdo ao valor diario estabelecido na RDC 360/2003. Todos o0s
suplementos vitaminicos consideravam o valor de 240 yg como 100 % do valor diério,
enguanto a RDC 360/2003 considera o valor de 400 ug como 100 % de valor diario, com
valores diarios de referéncia com base em uma dieta de 2000 kcal ou 8400 kJ, sem
especificar o género ou idade. Esta divergéncia pode ser explicada baseada na diferenca
entre o acido félico de origem alimentar e o acido fdlico sintético, utilizado como
componente nos produtos fortificados.

A RDC 360/2003 referéncia o documento “Human Vitamin and Mineral
Requirements” que é de publicacdo em conjunto da Organizagédo das Nagbes Unidas para a
Alimentacdo e a Agricultura (FAO) e Organizagdo Mundial da Saude (OMS), como o
documento de origem para o valor de 400 ug de &cido félico como valor diario para
adolescentes (entre 10 a 18 anos) e adultos (entre 18 a 65 anos, e mais de 65 anos). De
acordo com o documento, o valor diario de ingestdo recomendado do 4cido félico de origem
alimentar é de fato 400 ug, porém o documento evidencia que este valor de 400 ug é
referente a DFE “Dietary Folate Equivalents”, que se refere a uma forma de unidade de
apresentacao do acido félico.

O ‘ug DFE’ é definido da seguinte forma no documento:

Como o acido folico ingerido com alimentos é 85% biodisponivel, mas o folato de
origem alimentar é apenas cerca de 50% biodisponivel, o acido folico ingerido com
alimentos é 85/50 (ou seja, 1,7) vezes mais disponivel. Para ser comparavel ao
folato alimentar, é necessario apenas metade do &cido félico se tomado com o
estbmago vazio, ou seja, 1 yg de DFE = 1 ug de folato alimentar = 0,5 ug de acido
folico ingerido com o estbmago vazio = 0,6 pg de &cido félico nas refeicbes (National

Academy Press).

Considerando a diferenca na biodisponibilidade entre os folatos naturalmente
presentes nos alimentos e o &acido félico sintético adicionado intencionalmente nos
alimentos e suplementos, a apresentacdo dos valores de acido félico na unidade de DFE
tem papel importante para unificar a quantidade de acido félico biodisponivel nos alimentos

convencionais e alimentos fortificados.

Nos Estados Unidos, a Ingestao diaria recomendada do &cido félico é definida no
paragrafo 101.9 (c)(8)(iv) do titulo 21 de “Code of Federal Regulations”, como 400 ug DFE.
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Esta forma de determinacéo do valor diario permite que os fornecedores de suplementos
alimentares consigam atender o valor diario de 100%, mesmo com a insercdo de 240 ug de
acido félico, uma vez que este valor é equivalente a 400 ug DFE (240 x 1,7 = 408), e
também permite que o consumidor consiga ingerir o valor diario recomendado de acido
félico de acordo com a recomendacdo da FAO/OMS.

No Brasil, porém, na RDC 360/2003 ndo ha referéncia nem descricdo para
estabelecer o regulamento referente ao valor em DFE; apenas estabelece que o Valor
Diario recomendado é de 400 pg de acido folico. Em termos de regulamento, a RDC
360/2003 atende a conformidade de definicdo apenas para os alimentos convencionais, que
apresentam os folatos na forma natural. Apesar da adi¢cdo do acido félico sintético nado
seguir o mesmo padrdo de biodisponibilidade dos folatos de alimentos sem adicdo, nos
alimentos fortificados e nos suplementos alimentares ndo € permitida a utilizagdo do valor
de 240 ug de &cido folico como 100% de Valor Diario, uma vez que a RDC 360/2003 nao
abrange a definicdo do termo DFE.

Considerando a quantidade de nutrientes fornecidos para os consumidores, todos os
suplementos vitaminicos se apresentaram conformes, uma vez que consideram o valor de
240 ug como 100%, que é equivalente a 400 ug DFE. Vale ressaltar também, que os limites
minimos e maximos de &cido félico estabelecidos na IN 28/2018 consideram o valor em ug
DFE, e esta inconformidade em relagdo a regulamentacédo esta presente apenas na RDC
360/2003.

Para atender a conformidade tanto nas obrigagbes de apresentacdo das
informagOes certas e coerentes aos consumidores quanto nas conformidades com o0s
parametros legais atuais, é recomendado que os fornecedores de suplementos alimentares
(e alimentos fortificados) empreguem a frase de precauc¢do para informar aos consumidores
e autoridades que, o valor de acido félico adicionado nos produtos € equivalente a ‘ug DFE’.

4.6.2. Manganés

Sete produtos apresentaram inconformidades no valor de manganés, todos por
exceder o limite maximo de 1,66 mg estabelecido na IN 28/2018, entre eles os produtos:
Marca 1 - Categoria Genérica (A-Z), Marca 1 - para Homens, Marca 1 - para ldosos, Marca
3 - Categoria Genérica (A-Z), Marca 3 - Mulheres, Marca 3 - para Homens e Marca 3 - para
Idosos. A inconformidade restringe-se apenas ao limite méximo, pois o Valor Diario de
Ingestdo recomendado para o manganés pela RDC 360/2003 é de 2,3 mg, que é superior

ao limite maximo permitido nos suplementos alimentares.

A ANVISA explica sobre o limite maximo estabelecido para o manganés no
documento “Justificativas para os limites minimos e maximos de nutrientes, substancias
bioativas e enzimas da proposta regulatéria de suplementos alimentares” publicado em
janeiro de 2018 pela Geréncia-Geral de Alimentos (GGALI). Neste documento, as
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estimativas de consumo desse mineral no P95 (Percentil 95) sdo proximos a valores de UL
(“Tolerable Upper Intake Level”; valor mais alto de ingestado diaria que n&o apresenta efeitos
adversos), destacando também o respaldo nas recomendagbdes do IOM (“Institute of
Medicine”; Academia Nacional de Medicina dos Estados Unidos) que aponta que, em
virtude de o manganés na agua e nos suplementos ser mais biodisponivel do que o
encontrado nos alimentos, € necesséria cautela na suplementacdo deste nutriente,
especialmente entre populacdes que jA consomem elevadas quantidades a partir de
produtos de origem vegetal. No caso do manganés para adultos, utilizou-se o calculo “UL -
P95”, considerando que o valor deste nutriente obtido pelo consumo de refei¢cdes normais ja
se aproxima da UL. Este célculo resultou em determinacdo do limite maximo de 1,66 mg
para 0 manganés, inferior aos 100 % de valor diario recomendados.

4.7. Discusséao de conformidade das alegagdes regulamentadas pela IN 28/2018

A insercé@o das alegacdes com apelo comercial na embalagem dos produtos é uma
praxe mercadolégica comum para os fornecedores com interesse em promover a venda dos
seus produtos. Os textos de alegacbGes sdo estratégicos para atrair a atencado do
consumidor e atribuir a imagem positiva ao produto de forma sucinta e direta, porém como
nem sempre sao suficientes para transmitir a mensagem sobre a qualidade real do produto,
0s suplementos alimentares tem as suas formas de apresentacdo e os textos de alegacoes
regulamentados e pré-determinados na “Lista de alegacbes autorizadas para uso na
rotulagem dos suplementos alimentares e respectivos requisitos de composi¢cdo e de
rotulagem”, apresentados no Anexo V da IN 28/2018. A definicdo de quais alegacdes séo
aplicaveis para cada tipo de nutriente, é impeditivo de que os fornecedores desatentos ou
mal intencionados apliquem alegacdes abusivas que ndo transmitem os reais beneficios
fornecidos pelos nutrientes do suplemento.

O artigo 16 da RDC 243/2018 declara que as alegac¢des autorizadas para uso em
suplementos alimentares restringem-se aquelas previstas no Anexo V da Instrucéo
Normativa n°® 28, de 26 de julho de 2018, desde que atendidos 0s respectivos requisitos, e
nao permite a alteracdo das frases, exceto para reunir as alegacdes permitidas. Desta
forma, além dos apelos comerciais especificos dos nutrientes, as alegacdes genéricas
também sado consideradas inadequadas, mesmo que ndo sejam citacdes de efeitos
benéficos relacionados ao consumo do produto.

Para avaliar a conformidade da aplicagdo das alegacbes nos 12 suplementos
vitaminicos/minerais analisados, foram verificadas as embalagens externas dos produtos,
gue contém as informacgfes que sao diretamente apresentadas ao consumidor em gondolas
de lojas.

Em seguida, o resultado dessas andlises foi apresentado de modo conciso em
guadros, separados por marcas de 1 a 3, representando 3 empresas que produzem o0s
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suplementos vitaminicos/minerais nas categorias selecionadas para o desenvolvimento do

TCC.

4.7.1. Suplementos vitaminicos/minerais da marca 1

As avaliacbes das alegacdes constantes nos rotulos dos suplementos produzidos

pela empresa 1 (marca 1) sdo apresentadas nos quadros seguintes: suplementos

vitaminicos/minerais A-Z (quadro 6); para mulheres (quadro 7); para homens (quadro 8) e

para idosos (quadro 9).

Quadro 6. Quadro avaliativo de alegaces - suplemento vitaminico/mineral A-Z - marca 1

Suplemento Alimentar A-Z - Marca 1

Alegagio no produto

Nutriente corresponde nie

Alegagbes autorizad as para uso na rotulagem

Energia - Comvitaminas do
complexo B que ajudamno
aproveitamento da energia de
dlimentaos.

Tiarrina (Vitamina B1)

A tiamina auxilia no metabolismo energético.

Riboflavina (Witamina B2)

A riboflavina awxilia no metabalismo energético.

Miacina (Vitamina B3)

A niacina auxilia no metabolismo energético.

Vitamina BG

A vitamina BE auxilia no metabolismo energética.

Vitamina B12

A vitamina B12 awilia no metabalismo energético.

Bictina (Vitamina B7)

A biotina auxilia no metabaolismo energético.

Acido pantaténico (Vitamina B5)

O Acido pantoténico auxilia no metabolismo energético.

ACH - p Witamina C A vitamina C é um antioxidante que auxilia na protecdo dos danos causados pelos radicais livres.
Acao antioxidante - Contém ——— —— — — — — —
vitaminas C e E, manganés e Witamina E Avitamina E & um antiokidante gue auxilia na protecdo dos danos causados pelos radicais livres.
sglénio que ajudam a protegeras | langanés 0 manganés & um antioxidante que auxilia na protecio dos danos causados pelos radicais lives.
células daacdo dos radicais lvres. Selénio 0O selénio é um antioxidante que auxiliana protec3o dos danos causados pelos radicais lives.
Imunidade - Contém vitamina C
que ajuda na manutencdo das | Vitamina C A vitamina C auxilia no funcionamento do sistema imune.
defesas do organismo.

WVitamina A A vitamina A contribui para a manutencio da pele.
Aparéncia saudavel - Contém Witamina E Sem alegacies correspondtintes i
vitamina A E e C, cobre, biotina |Vitamina C A vitamina C auxilia na formacao do colageno.
e Znco que ajudama manter a | Caobre 0O cobre contrioui para a pigmentacio de cabelo e pele.
pele saudavel. Bictina (Vitamina BT) A biotina contribui para a manutenco do cabelo e da pele.

Zinco O zinco contribui para a manuteng 8o do cabelo, da pele e das unhas.

Quadro 7. Quadro avaliativo de alegaces - suplemento vitaminico/mineral para mulheres -

marca 1

Suplemento Alimentar para mulheres - Marca 1

Alegacao no produto

Nutriente correspondente

Alegacbes autorizad as para uso na rotulagem

Especialmente formulado para
mulheres - Contém guartidades
significativas de calcio, vitaminas A,
E e D que atendem as exigéncias
nutricionais das mulheres.

Calcio

Sem alegagbes comespondente s

Witamina A Sem alegagbes comespondente s
Witamina E Sem alegagbes comespondente s
Witamina D Sem alegagies comespondentes

Energia - Com vitaminas do
complexo B que ajudamno
aproveitamento da energia de
alimentas.

Tiamina (Vitamina B1)

A tiamina auxilia no metabolismo energético.

Riboflavina (Vitamina B2)

A riboflaving awxilia no metabalismo energético.

Miacina (Vitamina B3)

A niacina auxilia no metabolismo energético.

Witamina BE

A vitamina B6 awxilia no metabolismao energético.

Witamina B12

A vitamina B12 auxilia no metabolismo energético.

Bictina (Vitamina B7)

A bictina auxilia no metabolismo energético.

Acido pantaténico (Vitamina BS)

O acido pantoténico auxilia no metabalismo energético.

Acdo antioxidante - Contém

Witamina C

A vitamina C é um antioxidante que auxilia na protecdo dos danos causados pelos radicais livres.

defesas do organismo.

vitaminas C e E, manganés e Witamina E A vitamina E é um antioxidante que auxilia na protecdo dos danos causados pelos radicais livres.
selénio que ajudama proteger as | Manganés 0 manganés & um antioxidante que auxilia na protecio dos danos causados pelos radicais lives.
células da ag3o dos radicais lvres. ooy O selénio & um antioxidante que auxilia na proteco dos danos causados pelos radicais lives.
Imunidade - Contém vitamina C

que ajuda na manutencdo das |Vitamina C Avitamina C auxilia no funcionamento do sistema imune.

Salde da pele, unhas e cabelo -
Contémzinco que ajuda a
manter a salde da pele, unhas e
cabelo.

finco

O zinco contribui para a manutenc3o do cabelo, da pele e das unhas.
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Quadro 8. Quadro avaliativo de alegac¢fes - suplemento vitaminico/mineral para homens -
marca 1

Suplemento Alimentar para homens - Marca 1

Alegagao no produto Nutriente correspondente Alegagbes autorizad as para uso na rotulagem
Espedalments formulado para Tiamina (Vitamina B1) Sem alegagbes comespondente s
';i“g”; i%EZti_\g;TjEn\}tg ;ai:ggﬁﬂdf,sﬂz . Ribo.ﬂauina. L’V'rtgmina B2) Sem alegag.:'t.)es comespondente s
B3 e magn ésio que atendem as Miacina (Vitamina B3) Sem alegagbes comespondentes
exigéncias nuticionais dos homens | agnésio Sem alegagbes comespondente s
Tiamina (Vitamina B1) A tiamina aux ilia no metabolismo energético.
Riboflavina (Vitamina B2) A riboflaving awxilia no metabolismo energético.
Energia - Com vtaminas do Niacina (Vitamina B3) A niacina auilia no metabolismo energético.

complexo B que ajudamno

aproveitamento da energia de Vitamina BG A vitamina BE awxilia no metabolismo energético.
aimentos. Vitamina B12 A vitamina B12 auxilia no metabolismo energético.

Bictina (Vitamina B7) A biotina auxilia no metabolismo energético.

Acido pantoténico (Vitamina B5)| O dcido pantoténico auxilia no metabaolismo energético.
Acdo artioxidant e - Contém V.rtam?na c A v!tam!na c (—5! um am!ox?dante que aux?l?a na proteggo dos danos causados pelos rad?caj.s I?vres.
\itaminas C e E, manganés e Vitamina E Avitamina E € um antioxidante que awcilia na protecdo dos danos causados pelos radicais livres.
selénio que ajudama proteger as | Manganés 0 manganés & um antioxidante que auxilia na protecio dos danos causados pelos radicais lives.
celulas da acao dos radicais vres. [ggang O selénio & um antioxidante que auxiliana protecio dos danos causados pelos radicais lives.

Imunidade - Contém vitamina C
que ajuda na manutencdo das |Vitamina C Acvitamina C auxilia no funcionamento do sistema imune.
defesas do organismo.

Funcionamento muscular - Contém
vitaminas D que ajuda no Vitamina D Avitamina D auxilia no funcionamento muscular.
funcionamento muscular nomal.

Quadro 9. Quadro avaliativo de alegacdes - suplemento vitaminico/mineral para idades
avancadas - marca 1.

Suplemento Alimentar para idades avancadas - Marca 1
Alegagdo no produto Nutriente correspondente Alegacbe s autorizad as para uso na rotulagem

Tiamina (Vitamina B1) A tiamina auxilia no metabolismo energético.

Riboflavina (Vitamina B2) A riboflavina awxilia no metabolismo energético.
Energia - Com vitaminas do Niacina (Vitamina B3) A niacina awxilia no metabolismo energético.
ggrr&pé?é?,nirg Eed:meﬁaegigode Vitamina BE A vitamina BE auxilia no metabolismo energético.
alimentos. Vitamina B12 A vitamina B12 auxilia no metabolismo energético.

Bictina (Vitamina B7) A biotina auxilia no metabalismao energético.

Acido pantoténico (Vitamina BS)| O dcido pantoténico auxilia no metabolismo energético.
Aciio antioxidante - Contém Vitamina C A vitamina C é um antioxidante que auxilia na protecdo dos danos causados pelos radicais livres.
itaminas C e E, manganés e Vitamina E A vitamina E & um artioxidante gue auxilia na proteco dos danos causados pelos radicais livres.
selénio que ajudam a proteger as | Manganés O manganés é um antioxidante que auxilia na protecio dos danos causados pelos radicais lives.
células daagao dos radicais fivres. Selénio 0 selénio é um antioxidante gue auxiliana protecdo dos danos causados pelos radicais livees.
VisHo - Com vitamina A, riboflavina Vitamina A A vitamina A auxilia na vis3o.
e Zinco que contribuem para o Riboflavina (Vitamina B2) A riboflavina awilia na visdo.
funcionamento normal da Ws3o. Finco 0O zinco auxilia na visio.

No rétulo do suplemento vitaminico/mineral A-Z (quadro 6) da marca 1, a Vitamina E
foi citada como nutriente que mantém a pele saudavel, porém ao contrario dos demais
nutrientes citados, ndo ha termos correspondentes no anexo V da IN 28/2018 que permitem
esta forma de alegacéo para a vitamina E.

Nos rotulos dos suplementos vitaminicos/minerais para mulheres (quadro 7) e para
homens (quadro 8), constam que “contém quantidades significativas” dos conjuntos de
nutrientes para alegar que atendem as exigéncias nutricionais para mulheres ou homens.
Porém, a forma de representagao quantitativa com o termo “quantidades significativas” e as
alegacdes especificas relacionadas a género ndo fazem parte das permissbes
estabelecidas pela IN 28/2018.
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E, no ultimo produto analisado da marca 1, todas as alegac¢des do suplemento
vitaminico/mineral para idades avancadas (quadro 9) foram consideradas conformes.

4.7.2. Suplementos vitaminicos/minerais da marca 2

As avaliacbes das alegacdes constantes nos rotulos dos suplementos produzidos
pela empresa 2 (marca 2) sdo apresentadas nos quadros seguintes: suplementos
vitaminicos/minerais A-Z (quadro 10); para mulheres (quadro 11); para homens (quadro 12)
e para idosos (quadro 13).

Quadro 10. Quadro avaliativo de alegacdes - suplemento vitaminico/mineral A-Z - marca 2

Suplemento Alimentar A-Z - Marca 2

Alegagao no produto Nutriente corresponde nte Alegagbe s autorizad as para uso na rotulagem
Zero acticar Actcar Nao contém/ Livre de / Zero (0 ou 0%) / Sem/ Isento de aclicares.

Quadro 11. Quadro avaliativo de alegagfes - suplemento vitaminico/mineral para mulheres -
marca 2.

Suplemento Alimentar para mulheres - Marca 2

A embalagem descreve a referéncia na rotulagem:
Referéncias bibliograficas: Portaria SV S/IMS 32/1998. Goodman & Gilmans the phamacological basis of therapeutics; e CHANDRA, R.K. Nutrition and the imunes system
fomn birth tooldage EurJClintutr, 56(3); 73-75, 2002

Alegacao no produto Nutriente corresponde nte Alegacbes autorizad as para uso na rotulagem
Witamina A A vitamina A contribui para a manutencao da pele.
Vitaminas A, BE, C, Biotina e Vitamina BE Sem alegagbes comespondentes
Selénio auxiliam a salde da pele, |Viamina C A vitamina C auxilia na formaco do colageno.
unhas e cabelo. Bictina (Vitamina B7) A biotina contribui para a manutencio do cabelo & dapele.
Selénio Sem alegagbes comespondente s
Witamina A A vitamina A contribui para a manutencao da pele.
Pele, cabelo e unhas - Vitaminas A, | yitamina C A vitamina C auxilia na formag3o do coldgeno.
gj'ug'aoﬁrgn:‘rr?;tdgrfgl Isf:u?j:?jl:r;;e. l?liotina (Vitamina B7) A biotina contribui para a manutenco do cabelo e dapele.
unhas e cabelo. Acido Fdlico (Vitamina B3) Sem alegagbes comespondente s
Selénio Sem alegagbes comespondente s
Tiamina (Vitamina B1) A tiamina auxilia no metabolismo energético.
Riboflavina (Vitamina B2) A riboflaving awxilia no metabolismo energético.
Miacina (Vitamina B3) A niacina auxilia no metabolismo energético.

Energia - Vitaminas do complexo B vt amina B6

X A vitamina B6 awilia no metabolismo enargético.

e femo gjudam a manter as — — — - —

necessidades didrias de energia Witamina B12 A vitamina B12 auwxilia no metabolismo energético.
Bidtina (Vitamina B7) A bictina auxilia no metabaolismo energética.
Acido pantaténico (Vitamina B5)| O Acido pantoténico auxilia no metabalismo energético.
Ferro O ferro awxilia no metabaolismo energético.

. o o Witamina C Avitamina C auxilia no funcionamento do sistema imune.

Imunidade - Antioxid an £50om vtamina G, - - —

E & Zinco ajudam a mantera GngSo imune | Yitamina E Sem alegagbes comespondente s

ssuaze. Finca 0 zinco auxilia no funcionamento do sistema imune.

Estresse -\itamina C, BOe Witamina C Sem alegagbes comespondente s

Magnésio awxiliam na diminuicio | Acido Félico (Vitamina B9) Sem alegagbes comespondente s

do quadro de estresse. M agnésio Sem alegagbes comespondentes
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Quadro 12. Quadro avaliativo de alegacdes - suplemento vitaminico/mineral para homens -

marca 2

Suplemento Alimentar para homens - Marca 2

A embalagem descreve a referéncia na rotulagen

Referéncias bibliograficas: Portaria SV S/IMS 321992 Goodman & Gilmans the phamacological basis of therapeutics; e CHANDRA, RLK. Nutrition and the imunes system

fom birth tooldage EurJClinMutr, 56{3) 73-75, 2002

Alegagdo no produto Nutriente corresponde nte Alegagbe s autorizad as para uso na rotulagem
Witamina BG Sem alegagbes comespondentes

Vitamina BE, zinco, magnésio e o

calcio auxiliam a salde dos 4nco — Sem alt?g.agoes. Fonespopdentes

miisculos. Magnésio 0 magnesio awilia no funcionamento muscular.
Cilcio O célcio awilia no funcionamento muscular.
Witamina BG Sem alegagbes comespondente s

Salde muscular - Vitaminas B8, [Zinep Sem alegacbes comespondentes

zinco, magnesio e calcio auxiliam a — - — -

saride dos msculos. I agneésio 0 magnésio auxilia no funcionamento muscular.
Calcio 0O cdlcio awilia no funcionamento muscular.
Tiarina (Vitamina B1) A tiamina aux ilia no metabalismo energético.
Riboflavina (Vitamina B2) A riboflavina auxilia no metabalismo energética.
Miacina (Vitamina B3) A niacina awxilia no metabolismo energético.

Energia - Vitaminas do complexo B [v/tamina B6 A vitamina B6 auxilia no metabolismo energético.

e fero ajudam a manter as —— —— — - —

necessidades didrias de energia. | Vtamina B12 A vitamina B12 awxiliano metabolismo energético.
Biotina (Vitamina B7) A biotina auxilia no metabolismo energético.
Acido pantoténico (Vitamina BS)| O cido pantoténico auxilia no metabolismo energético.
Ferro 0 ferro auxilia no metabalismo energética.

o N Vitamina C A vitamina C auxilia no funcionamento do sisterna imune.
Anticxidantescom vitamina C, | — - —

E udam a mantera ingie imune | Yitamina E Sem alegagoes comespondente s

- Zinco 0 zinco auxilia no funcionamento do sistema imune.

Estresse - Vitamina C, B9 e \ff'rtamina C Sem alegagbes comespondentes

Magnésio auciliamna dminuicdo | Acido Fdlico (Vitamina B9) Sem alegagbes comespondentes

do quadro de estresse. Magnésio Sem alegagbes comespondentes

Quadro 13. Quadro avaliativo de alegacdes - suplemento vitaminico/mineral para idades
avancgadas - marca 2

Suplemento Alimentar para idades avangadas - Marca 2
Alegagao no produto Nutriente correspondente Ale gacbes autorizad as para uso na rotulagem
N&o contém acticar Actcar Nao contém/ Livre de / Zero (0 ou 0%) / Sem/ Isento de aclicares.

A marca 2 apresentou diversas alegagfes ndo-conformes nos produtos para
mulheres e homens. Entre as alegagbes “nao-conformes” comuns nas duas embalagens, a
vitamina E foi citada como nutriente que mantém a funcdo imune, e Vitamina C, B9 e
magnésio foram citados como auxiliares na diminuicdo do quadro de estresse. No produto
para mulheres (quadro 11), as vitaminas B6, B9 e selénio foram relacionados a manutencao
da saude da pele, unhas e cabelos, que nao sao permitidas pelo anexo V de IN 28/2018. No
produto para homens (quadro 12), a vitamina B6 e zinco foram citados como nutrientes que
auxiliam na saude dos musculos que também néo € permitida pelo anexo V de IN 28/2018.

Além das alegacdes empregadas, foi possivel observar que os produtos para mulher
e para homem mostravam uma frase de um artigo cientifico impressa no rotulo, fazendo
referéncia a alegacdes usadas. Entretanto, a RDC 28/2018 n&o considera o emprego de
referéncia (artigo cientifico) como justificativa para o emprego de alegacdes, além dos que
sdo permitidos pela resolucéo.

Para os Suplementos vitaminicos/minerais A-Z (quadro 10) e para idades avancadas
(quadro 13), a unica alegac¢ao encontrada foi o “Zero agucar”. Esta alegagao é referente a

BN

macronutrientes, e 0s requisitos de alegacdo sdo similares a regulamentacdo da RDC
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54/2012, que regulariza as alegacbes de forma genérica para todos os produtos
alimenticios. Estes 2 produtos atendem aos requisitos para a alegacéo.

4.7.3. Suplementos vitaminicos/minerais da marca 3

As avaliacbes das alegacdes constantes nos rotulos dos suplementos produzidos
pela empresa 3 (marca 3) sdo apresentadas nos quadros seguintes: suplementos
vitaminicos/minerais A-Z (quadro 14); para mulheres (quadro 15); para homens (quadro 16)

e para idosos (quadro 17).

Quadro 14. Quadro avaliativo de alegacdes - suplemento vitaminico/mineral A-Z - marca 3

Suplemento Alimentar A-Z - Marca 3

Alegagao no produto Nutriente corresponde nte Alegagbes autorizad as para uso na rotulagem
Alto contelido de vitaminas e ) = "
. . Sem especificacao Sem alegagbes comespondente s
minerais.
Er;alldade & dispasicdo para o seu Sem especificacio Sem alegagbes comespondentes
AUN“.E na FBPUS'Q.ED didria de Sem especiﬂcagﬁo Sem alegagbes comespondentes
vitamina e minerais.

Quadro 15. Quadro avaliativo de alegagfes - suplemento vitaminico/mineral para mulheres -

marca 3.

Suplemento Alimentar para mulheres - Marca 3

Alegacao no produto Nutriente correspondente Alegagbes autorizadas para uso na rotulagem
.-‘\I_to co_rrteudo devitaminas e Sem especificaco Sem alegagbes comespondente s
minerais.
Auxlia na reposicéo didria de . = M
- X - Sem especificacio Sem alegagdes comespondentas
vitamina e minerais.
Desenvolvido para mulheres. Sem especificaco Sem alegagbes comespondentes

Quadro 16. Quadro avaliativo de alegacdes - suplemento vitaminico/mineral para homens -

marca 3.

Suplemento Alimentar para homens - Marca 3

Alegagao no produto Nutriente correspondente Alegaghes autorizad as para uso na rotulagem
Alto conteddo devitarrinas e ) - "
minerais. Sem especificacao Sem alegacbes comespondente s

Ausdlia na reposicdo didria de
vitamina & minerais.

Mais energia & desempenho nas
atividades fisicas

Sem especificacdo Sem alegagbes comespondente s

Sem especificacdo Sem alegagbes comespondente s

Quadro 17. Quadro avaliativo de alegacdes - suplemento vitaminico/mineral para idades

avancadas - marca 3.

Suplemento Alimentar para idades avangadas - Marca 3

Alegagao no produto Nutriente corresponde nte Alegaghes autorizad as para uso na rotulagem
Alto contetido de vitaminas e Sem especificacio Sem alegagbes comespondenta s

minerais.

Er;alldade & dispasicdo para o seu Sem especificacio Sem alegagbes comespondente s

Au;qhg na FEPUS'Q.ED didria de Sem especificacdo Sem alegagies comespondentes

vitarina e minerais.
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Diferente das marcas 1 e 2, a marca 3 empregou as frases genéricas e nao
especificou 0s nutrientes para realizar as alega¢gbes. Conforme descrito previamente, estas
formas de citacdo ndo sdo incluidas na RDC 28/2018, portanto, consideradas n&o-
conformes de acordo com o artigo 16 de RDC 243/2018.

Entre os produtos ndo-conformes, em 3 produtos da marca 1 (quadros 6, 7 € 8) e 2
produtos da marca 2 (quadros 11 e 12) constam declaragdes de efeitos dos nutrientes ndo
incluidas no anexo V da RDC 28/2018. E, os 4 produtos da marca 3 (quadros 14, 15, 16 e
17) mostraram alegacfes genéricas que remetiam a propriedade benéfica ndo relacionada
a composicao e empregaram a frase “alto conteudo” sem especificar os nutrientes, o que
também é considerado ndo-conforme ao anexo V da RDC 28/2018.

4.7.4. Avaliagdo das conformidades

Dos 12 produtos avaliados, apenas 3 produtos foram considerados conformes na
avaliacdo das alegagdes: Marca 1-Sénior, Marca 2-A-Z e Marca 2-Sénior. Apesar da RDC
243/2018 estabelecer claramente a restricdo sobre o emprego de alegac¢des de forma, 75%
dos produtos analisados apresentaram as alegac¢des nao-conformes na rotulagem.

5. CONSIDERACOES FINAIS

A avaliacdo da regulamentacdo entre os paises (Brasil, EUA e Jap&o), permite
observar que cada pais apresentou o seu proprio enquadramento para a categoria de
produtos compreendidos como “suplemento alimentar” no Brasil. As legislagbes brasileiras
definem concretamente o Padrao de ldentidade e Qualidade dos suplementos alimentares,
estabelecendo as regulamentacgdes restritivas para a definicdo do produto e sua forma de
apresentagdo, para os componentes e demais ingredientes empregados, e para as
alegac6es empregadas na rotulagem. J& nos EUA, é possivel observar que, apesar de FDA
determinar rigorosamente as regras de rotulagem para a categoria “Dietary supplements”,
os regulamentos sdo mais abrangentes em relacdo a natureza dos seus componentes, e
permitem maior liberdade de alegagbes na rotulagem. E no Japdo, a definigdo dos
suplementos alimentares como ‘produtos de ingestdo oral em formas farmacéuticas’ nédo
existe, e 0s suplementos alimentares da legislacdo brasileira podem ser enquadrados na
mesma categoria dos alimentos convencionais; desta forma ndo se aplicando a definicdo
‘suplementar a alimentagdao com os nutrientes’.

Apesar de existir uma compreensao geral de que o suplemento alimentar trata-se de
‘produtos em formas farmacéuticas que fornecem nutrientes’, existem formas de
enquadramentos distintos para esta categoria de produtos, entre 0s paises pesquisados, e
tais divergéncias podem ser interpretadas como uma representacdo do contexto social e
dos o6rgéaos regulatorios. Péde-se observar que o nivel de definicdo do Padréo de Identidade
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e Qualidade e definicdo dos parametros de avaliacdo para os suplementos alimentares no
Brasil apresenta detalhamento plausivel comparado com os EUA e Japéo.

Entretanto, na avaliacho de conformidade dos rétulos dos suplementos
vitaminicos/minerais disponiveis no mercado brasileiro com a legislacédo vigente no pais,
todos os 12 produtos de 3 empresas apresentaram alguma forma de erro na declaragcéao dos
componentes, e 9 produtos apresentaram ndo-conformidades nas alegacfes declaradas.
Esses produtos mantém-se disponiveis ao consumidor nos estabelecimentos comerciais,
com as inconformidades supracitadas. Este cenario mostra que existem limitacées para a
atuacao dos orgaos de fiscalizagdo dos rétulos dos suplementos alimentares no Brasil, em
termos de avaliacdo das conformidades das informacdes apresentadas ao consumidor. Pelo
fato da ultima atualizacdo da legislacdo brasileira especificamente dessa categoria ser
relativamente recente (2018), as empresas tem ainda um prazo para a adequacao dos
rétulos dos produtos, o que permite vislumbrar que as empresas nos proximos periodos
buscaréo regulariz-los.
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